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【独立行政法人地域医療機能推進機構 船橋中央病院】企業主導治験に係る標準業務手順書  変更点一覧 

【企業主導治験に係る標準業務手順書】 
項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

表紙 第 1 版 ： 2020 年 6 月 17 日 

【改訂理由】本手順書の制定に伴い旧手順書「独立行

政法人地域医療機能推進機構 船橋中央病院  

治験審査委員会業務手順書」を廃止する 

第 1 版 ： 2020 年 6 月 17 日 

第 2 版 ： 2021 年 3 月 15 日 

【改訂理由】令和 2 年 8 月 31 日付 GCP ガイダンス改

正に伴い変更 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

治験の原則 

 

 

 

(1) 治験は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び

GCP を遵守して行うこと。（GCP とは、平成 9 年厚

生省令第 28 号（医薬品 GCP 省令）、平成 17 年厚生

労働省令第 36 号（医療機器 GCP 省令）及び各及び

GCP 省令に関する通知を含む。） 

(1) 治験は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則及び

GCP を遵守して行うこと。（GCP とは、平成 9 年厚生

省令第 28 号（医薬品 GCP 省令）、平成 17 年厚生労働

省令第 36 号（医療機器 GCP 省令）及び各 GCP 省令に

関する通知を含む。） 

記載整備 

第 1 章 総則 

1. 目的と適用範囲 

(4)医療機器の治験を行う場合には、本手順書において

「治験薬」を「治験機器」、「被験薬」を「被験機

器」、「副作用」を「不具合」、「再審査又は再評

価」を「使用成績評価」と読み替えるものとする。 

 

 

 

 

(4)医療機器の治験を行う場合には、本手順 

書において「治験薬」を「治験機器」、「治験使用薬」

を「治験使用機器」、「被験薬」を「被験機器」、「副

作用」を「不具合」、「再審査又は再評価」を「使用成

績評価」と読み替えるものとする。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 2 章 実施医療機

関の長（院長）の

業務 

1. 治験実施体制の

確立 

(5) 当院において治験薬を適正に管理させるために、

治験薬管理者を選任する。 

(5) 当院において治験使用薬を適正に管理させるため

に、治験薬管理者を選任する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 2 章 実施医療機

関の長（院長）の

業務 

12. 治験を製造販

- (1)院長は、治験依頼者から治験を製造販売後臨床試験

に切り替え継続実施する旨の申し出があった場合、本章

3 項及び 4 項の手順あるいは本章第 7 項の手順に準じて

予め治験審査委員会から製造販売後臨床試験の実施につ

GCP ガイダンス改正

に伴い追記 
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項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

売後臨床試験に切

り替え継続実施す

る場合 

いて承認を取得する。 

(2)院長は、本章 5.(1)項の手順に準じて製造販売後臨床

試験に関する契約を締結する。なお、治験契約書におい

て、承認日以降は自動的に「治験」を「製造販売後臨床

試験」と読み替える旨を規定しておくことでも差し支え

ない。 

第 4 章 治験責任

医師等の業務 

1.治験責任医師の 

要件  

 

(2)治験責任医師は、治験実施計画書等に記載されて 

いる治験薬の適切な使用法に十分精通していること。 

(7)治験責任医師は、治験分担医師、治験協力者等に治

験実施計画書、治験薬及び各人の業務について十分な

情報を与え、指導及び監督すること。 

(2)治験責任医師は、治験実施計画書等に記載されて 

いる治験使用薬の適切な使用法に十分精通しているこ

と。 

(7)治験責任医師は、治験分担医師、治験協力者等に治

験実施計画書、治験使用薬及び各人の業務について十分

な情報を与え、指導及び監督すること。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 4 章 治験責任

医師等の業務 

2.治験実施計画書 

の遵守に関する合 

意 

(2)治験責任医師は、治験依頼者から提供される治験 

実施計画書案及び最新の治験薬概要書等の資料又は情

報に基づき治験依頼者と協議し、当該治験を実施する

ことの倫理的及び科学的妥当性について十分検討す

る。 

(2)治験責任医師は、治験依頼者から提供される治験 

実施計画書案及び最新の治験薬概要書及び治験使用薬

（被験薬を除く。）に係る科学的知見を記載した文書等

の資料又は情報に基づき治験依頼者と協議し、当該治験

を実施することの倫理的及び科学的妥当性について十分

検討する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 4 章 治験責任

医師等の業務 

7.治験の実施 

 

(4)治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画 

書に従って治験薬を使用する。 

(5)治験責任医師又は治験分担医師は、同意取得後に治

験薬を処方する。 

(6)治験責任医師又は治験分担医師は、治験薬の正しい

使用方法を各被験者に説明、指示し、当該治験にとっ

て適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく

守っているか否かを確認する。 

(4)治験責任医師又は治験分担医師は、治験実施計画 

書に従って治験使用薬を使用する。 

(5)治験責任医師又は治験分担医師は、同意取得後に治

験使用薬を処方する。 

(6)治験責任医師又は治験分担医師は、治験使用薬の正し

い使用方法を各被験者に説明、指示し、当該治験にとっ

て適切な間隔で、各被験者が説明された指示を正しく守

っているか否かを確認する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 4 章 治験責任

医師等の業務 

- (11)治験責任医師又は治験分担医師は、治験を製造販売

後臨床試験に切り替え継続実施する場合、製造販売承認

GCP ガイダンス改正

に伴い追記 
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項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

9.被験者の同意の

取得 

日以降、速やかに、被験者に対して当該医薬品が承認さ

れた旨が記載された説明文書を交付し、製造販売後臨床

試験に参加することについて文書により改めて同意を取

得する。 

第 4 章 治験責任

医師等の業務 

12.重篤な有害事象

の発生 

 

(1)治験責任医師は、重篤な有害事象の発生を認めたと

きは、治験薬との因果関係の有無に係わらず、全ての

重篤な有害事象を「重篤な有害事象に関する報告書

（書式 12）」、「重篤な有害事象に関する報告書（書

式 13）」、「重篤な有害事象及び不具合に関する報告

書（書式 14）」又は「重篤な有害事象及び不具合に関

する報告書（書式 15）」により、直ちに院長及び治験

依頼者に報告する。 

 

(2)治験責任医師は、治験実施計画書において治験の安

全性評価のために重要であると規定された有害事象に

ついて、治験実施計画書で規定された報告要件及び期

限を守って、治験依頼者に報告する。 

(1)治験責任医師は、重篤な有害事象の発生を認めたと

きは、治験使用薬との因果関係の有無に係わらず、全

ての重篤な有害事象を「重篤な有害事象に関する報告

書（書式 12）」、「重篤な有害事象に関する報告書

（書式13）」、「重篤な有害事象及び不具合に関する

報告書（書式14）」又は「重篤な有害事象及び不具合

に関する報告書（書式15）」により、直ちに院長及び

治験依頼者に報告する。 

 

(2)治験責任医師は、治験実施計画書において治験使用

薬の安全性評価のために重要であると規定された有害事

象について、治験実施計画書で規定された報告要件及び

期限を守って、治験依頼者に報告する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 5 章 治験使用

薬の管理 

第 5 章 治験薬の管理 第 5 章 治験使用薬の管理 GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 5 章 治験使用

薬の管理 

1.治験使用薬の管

理責任 

1．治験薬の管理責任 

治験薬の管理責任は、院長が負う。 

1．治験使用薬の管理責任 

治験使用薬の管理責任は、院長が負う。 

 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

第 5 章 治験使用

薬の管理 

2.治験薬管理者の

指名 

院長は、治験薬を保管、管理させるため治験薬管理者

を指名し、当院における全ての治験薬を管理させる。

ただし、医療機器の治験において、治験薬管理者が治

験機器を管理することが適当でない場合は、当該治験

について、別途治験機器管理者を指名することとす

院長は、治験使用薬を保管、管理させるため治験薬管理

者を指名し、当院における全ての治験使用薬を管理させ

る。ただし、医療機器の治験において、治験薬管理者が

治験使用機器を管理することが適当でない場合は、当該

治験について、別途治験機器管理者を指名することとす

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

る。なお、治験薬管理者は、必要に応じて治験薬管理

補助者を置き、自らの管理の下に治験薬管理業務を行

わせることができる。 

る。なお、治験薬管理者は、必要に応じて治験薬管理補

助者を置き、自らの管理の下に治験使用薬管理業務を行

わせることができる。 

第 5 章 治験使用

薬の管理 

3.治験薬管理者の

業務 

 

治験薬管理者は、治験依頼者が作成した治験薬の取扱

い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべ

き指示を記載した手順書（以下、「治験薬の取扱い手

順書」という）及び GCP 省令等を遵守して、以下の

業務を行う。 

(1)治験薬の受領等 

1）治験薬の受領に先立ち、治験薬の取扱い手順書を

治験依頼者より直接又は治験事務局を通じて入手し、

その手順書に記述された治験薬の保管・管理方法等を

確認する。 

2）契約が締結されたことを確認した後、治験依頼者

の責任のもと搬入された治験薬を受領する。その際、

治験使用薬交付書と照合し、治験薬受領書を発行す

る。 

3）治験責任医師及びモニターと協議して処方箋の記

載要領を定める。 

4）適切な治験薬の払出が行えるように治験責任医師

又は治験分担医師と打ち合わせる。 

 

 

(2)治験薬の保管、管理、払出及び使用状況の把握 

1）治験薬は、一般診療用医薬品及び他の治験使用薬

と明確に区分し、治験薬の取扱い手順書に記載された

方法により、保管、管理する。 

2）治験薬の保管、管理に関する記録（以下、｢治験薬

治験薬管理者は、治験依頼者が作成した治験使用薬の取

扱い及び保管、管理並びにそれらの記録に際して従うべ

き指示を記載した手順書（以下、「治験使用薬の取扱い

手順書」という）及び GCP 省令等を遵守して、以下の

業務を行う。 

(1)治験使用薬の受領等 

1）治験使用薬の受領に先立ち、治験使用薬の取扱い手

順書を治験依頼者より直接又は治験事務局を通じて入手

し、その手順書に記述された治験使用薬の保管・管理方

法等を確認する。 

2）契約が締結されたことを確認した後、治験依頼者の

責任のもと搬入された治験使用薬を受領する。その際、

治験使用薬交付書と照合し、治験使用薬受領書を発行す

る。 

3）治験責任医師及びモニターと協議して処方箋の記載

要領を定める。 

4）適切な治験使用薬の払出が行えるように治験責任医

師又は治験分担医師と打ち合わせる。 

 

(2)治験使用薬の保管、管理、払出及び使用状況の把握 

1）治験使用薬は、一般診療用医薬品及び他の治験使用

薬と明確に区分し、治験使用薬の取扱い手順書に記載さ

れた方法により、保管、管理する。 

2）治験使用薬の保管、管理に関する記録（以下、｢治験

使用薬管理表｣という）を作成し、治験使用薬の在庫、

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

管理表｣という）を作成し、治験使用薬の在庫、被験

者毎の治験使用薬の使用状況（日付、数量）及び治験

の進行状況を把握する。 

3）治験薬の処方が治験実施計画書から逸脱していな

いことを確認した後、払出する。 

4）当該被験者に対する初回の処方の場合は、同意取

得を確認する。 

5）原則として救命治療の治験等の場合、病棟等で治

験責任医師の下に管理させることができる。 

 

 

 

 

 

(3)未使用治験薬の被験者からの回収 

未使用の治験薬がある場合には、治験薬を被験者から

回収し、回収の記録を作成する。 

 

4）治験薬の返却 

1）治験の中止・中断又は終了が確認されたときは、

速やかに未使用治験薬（被験者から返却された治験使

用薬を含む）を治験依頼者に返却する。その際、治験

薬返却書を発行し、治験依頼者から治験薬回収書を受

領する。 

2）治験薬の返却に際しては、治験薬受領数量・処方

数量及び返却数量の間に矛盾がないことを確認する。

矛盾が認められた場合には、その理由を調査し、その

結果を治験薬管理表に記入する。  

被験者毎の治験使用薬の使用状況（日付、数量）及び治

験の進行状況を把握する。 

3）治験使用薬の処方が治験実施計画書から逸脱してい

ないことを確認した後、払出する。 

4）当該被験者に対する初回の処方の場合は、同意取得

を確認する。 

5）原則として救命治療の治験等の場合、病棟等で治験

責任医師の下に管理させることができる。 

6) 治験薬以外の治験依頼者が交付しない治験使用薬であ

って、当院が在庫として保管するものの中から使用する

治験使用薬については、当院において定められた取扱

い、保管、管理、処方等に係る手順等に基づき対応す

る。 

(3)未使用治験使用薬の被験者からの回収 

未使用の治験使用薬がある場合には、治験使用薬を被験

者から回収し、回収の記録を作成する。 

 

(4)治験使用薬の返却 

1）治験の中止・中断又は終了が確認されたときは、速

やかに未使用治験使用薬（被験者から返却された治験使

用薬を含む）を治験依頼者に返却する。その際、治験使

用薬返却書を発行し、治験依頼者から治験使用薬回収書

を受領する。 

2）治験使用薬の返却に際しては、治験使用薬受領数

量・処方数量及び返却数量の間に矛盾がないことを確認

する。矛盾が認められた場合には、その理由を調査し、

その結果を治験使用薬管理表に記入する。 
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項目 変更前【第 1 版】 変更後【第 2 版】 備考 

第 7 章 記録の保

存 

1．記録保存責任

者 

 

（3）文書、記録ごとに定める保存責任者は次のとお

りとする。 

3）治験薬に関する記録（治験薬管理表、治験薬交付

表、被験者からの未使用治験薬返却記録、治験薬納品

書、未使用治験薬受領表等）：治験薬管理者 

（3）当院において保存すべき記録は以下のとおりとす

る。 

3）治験使用薬に関する記録（治験使用薬管理表、治験

使用薬交付表、被験者からの未使用治験使用薬返却記

録、治験使用薬納品書、未使用治験使用薬受領表等）：

治験薬管理者 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

【企業主導治験に係る標準業務手順書 別紙】 

項目 変更前【2020 年 6 月 17 日作成】 変更後【2020 年 12 月 日作成】 備考 

企業主導治験に係

る標準業務手順書 

別紙 2  

手続き要領(長＝

責) 

1.新規申請 

(1)治験依頼者が院長に提出する文書 

治験薬概要書又は添付文書 

1.新規申請 

(1)治験依頼者が院長に提出する文書 

治験薬概要書及び治験使用薬（被験薬を除く。）に係る

科学的知見を記載した文書 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

企業主導治験に係

る標準業務手順書 

別紙 3 

手続き要領(長≠

責) 

1.新規申請 

(1) 治験依頼者及び治験責任医師が院長に提出する文

書 

治験薬概要書又は添付文書 

1.新規申請 

(1) 治験依頼者及び治験責任医師が院長に提出する文書 

治験薬概要書及び治験使用薬（被験薬を除く。）に係る

科学的知見を記載した文書 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

【院内書式】 

項目 変更前 変更後  備考 

院内書式 1（医薬品

治験 2 者）治験契

約書 

第 4 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第 80 条の 2

第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第

20 条第 2 項及び第 3 項に従い治験責任医師及び甲の長

に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、被験薬及び本治験において被験

薬と比較するために用いられる医薬品又は薬物その他

の物質（以下、これらを総称して「治験薬」という）

第 4 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬並びに被験薬の有効性及び安全性の評価の

ために使用する薬物（以下、これらを総称して「治験使

用薬」という）について医薬品医療機器等法第 80 条の

2 第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第

20 条第 2 項及び第 3 項に従い治験責任医師及び甲の長

に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、GCP 省令第 48 条第 2 項に規定す

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

について、GCP 省令第 48 条第 2 項に規定する治験薬

の副作用によるものと疑われる死亡その他の重篤な有

害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の長及び乙に

通知する。 

3．乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する

事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知

ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長に

通知し、速やかに治験実施計画書及び治験薬概要書の

改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

る治験使用薬の副作用によるものと疑われる死亡その他

の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の長

及び乙に通知する。 

 

3．乙は、治験使用薬の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知

ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長に通

知し、速やかに治験実施計画書及び治験薬概要書の改訂

その他必要な措置を講ずるものとする。 

院内書式 1（医薬品

治験 2 者）治験契

約書 

第 7 条（治験薬の管理等） 

乙は、治験薬を、GCP省令第 16条及び第 17条の規定

に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験薬を本治験

にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者

に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記

録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

従った措置を適切に実施させる。 

第 7 条（治験使用薬の管理等） 

乙は、治験使用薬を、GCP 省令第 16 条及び第 17 条の

規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方

法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験使用薬を本治

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者

に、治験使用薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの

記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

従った措置を適切に実施させる。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 1（医薬品

治験 2 者）治験契

約書 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲

は、第 7 条第 1 項により乙から受領した治験薬を同条

第 3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するととも

に、第 9 条に従い、当該解除時点までに実施された本

治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出

する。 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は、

第 7 条第 1 項により乙から受領した治験使用薬を同条第

3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

9 条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に関

する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

院内書式 1（医薬品

製造販売後臨床試

験 2 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 4 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第 68 条の

10 に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第 20 条

第 2 項及び第 3 項に従い製造販売後臨床試験責任医師

及び甲の長に文書で通知する。 

2．製造販売後臨床試験責任医師は、被験薬及び本試

験において被験薬と比較するために用いられる医薬品

又は薬物その他の物質（以下、これらを総称して「試

験薬」という）について、GCP 省令第 48 条第 2 項に

規定する試験薬の副作用によるものと疑われる死亡そ

の他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに

甲の長及び乙に通知する。 

3．乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する

事項その他の本試験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを製造販売後臨床試験責任

医師及び甲の長に通知し、速やかに製造販売後臨床試

験実施計画書の改訂その他必要な措置を講ずるものと

する。 

第 4 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬並びに被験薬の有効性及び安全性の評価の

ために使用する薬物（以下、これらを総称して「試験使

用薬」という）について医薬品医療機器等法第 68 条の

10 に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第 20 条

第 2 項及び第 3 項に従い製造販売後臨床試験責任医師及

び甲の長に文書で通知する。 

2．製造販売後臨床試験責任医師は、GCP 省令第 48 条

第 2 項に規定する試験使用薬の副作用によるものと疑わ

れる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき

は、直ちに甲の長及び乙に通知する。 

3．乙は、試験使用薬の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の本試験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを製造販売後臨床試験責任医

師及び甲の長に通知し、速やかに製造販売後臨床試験実

施計画書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 1（医薬品

製造販売後臨床試

験 2 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 7 条（試験薬の管理等） 

乙は、試験薬を、GCP省令第 16条及び第 17条の規定

に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した試験薬を本試験

にのみ使用する。 

3．甲の長は、試験薬管理者を選任し、試験薬管理者

に、試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記

録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

第 7 条（試験使用薬の管理等） 

乙は、試験使用薬を、GCP 省令第 16 条及び第 17 条の

規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方

法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した試験使用薬を本試

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、試験薬管理者を選任し、試験薬管理者

に、試験使用薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの

記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

従った措置を適切に実施させる。 従った措置を適切に実施させる。 

院内書式 1（医薬品

製造販売後臨床試

験 2 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲

は、第 7 条第 1 項により乙から受領した試験薬を同条

第 3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するととも

に、第 9 条に従い、当該解除時点までに実施された本

試験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出

する。 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は、

第 7 条第 1 項により乙から受領した試験使用薬を同条第

3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

9 条に従い、当該解除時点までに実施された本試験に関

する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 1（医療機

器治験 2 者）治験

契約書 

第 4 条（不具合情報等） 

乙は、被験機器について医薬品医療機器等法第80条の

2 第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第

28 条第 2 項及び第 3 項に従い治験責任医師及び甲の長

に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、被験機器及び本治験において被

験機器と比較するために用いられる医療機器又は薬物

その他の物質（以下、これらを総称して「治験機器」

という）について、GCP 省令第 68 条第 2 項に規定す

る治験機器の不具合によるものと疑われる死亡その他

の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の

長及び乙に通知する。 

3．乙は、被験機器の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長

に通知し、速やかに治験実施計画書及び治験機器概要

書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

第 4 条（不具合情報等） 

乙は、被験機器並びに被験機器の有効性及び安全性の評

価のために使用する機械器具等（以下、これらを総称し

て「治験使用機器」という）について医薬品医療機器等

法第 80 条の 2 第 6 項に規定する事項を知ったときは、

GCP 省令第 28 条第 2 項及び第 3 項に従い治験責任医師

及び甲の長に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、GCP 省令第 68 条第 2 項に規定す

る治験使用機器の不具合によるものと疑われる死亡その

他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の

長及び乙に通知する。 

3．乙は、治験使用機器の品質、有効性及び安全性に関

する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲の長に

通知し、速やかに治験実施計画書及び治験機器概要書の

改訂その他必要な措置を講ずるものとする。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

院内書式 1（医療機

器治験 2 者）治験

契約書 

第 7 条（治験機器の管理等） 

乙は、治験機器を、GCP省令第 24条及び第 25条の規

定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方

法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に

交付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験機器を本治

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験機器管理者を選任し、治験機器管

理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理・保守点検

並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した

乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。 

第 7 条（治験使用機器の管理等） 

乙は、治験使用機器を、GCP 省令第 24 条及び第 25 条

の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱

方法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に

交付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験使用機器を本

治験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験機器管理者を選任し、治験機器管理

者に、治験使用機器の取扱い及び保管・管理・保守点検

並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙

作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 1（医療機

器治験 2 者）治験

契約書 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲

は、第 7 条第 1 項により乙から受領した治験機器を同

条第 3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するととも

に、第 9 条に従い、当該解除時点までに実施された本

治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出

する。 

第 14 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は、

第 7 条第 1 項により乙から受領した治験使用機器を同条

第 3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、

第 9 条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医薬品

治験 3 者）治験契

約書 

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施す

る。 

1）治験薬の交付に関する業務 

4）治験薬の回収に関する業務 

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施す

る。 

1）治験使用薬の交付に関する業務 

4）治験使用薬の回収に関する業務 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

院内書式 2（医薬品

治験 3 者）治験契

約書 

第 5 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第 80 条の 2

第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第

20 条第 2 項及び第 3 項に従い直接若しくは丙を通じて

治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、被験薬及び本治験において被験

薬と比較するために用いられる医薬品又は薬物その他

の物質（以下、これらを総称して「治験薬」とい

う。）について、GCP 省令第 48 条第 2 項に規定する

治験薬の副作用によるものと疑われる死亡その他の重

篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の長及

び乙若しくは丙を通じて乙に通知する。 

3．乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する

事項その他の本治験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じて

治験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験実施

計画書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講

ずるものとする。 

第 5 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬並びに被験薬の有効性及び安全性の評価の

ために使用する薬物（以下、これらを総称して「治験使

用薬」という。）について医薬品医療機器等法第 80 条

の 2 第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令

第 20 条第 2 項及び第 3 項に従い直接若しくは丙を通じ

て治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、GCP 省令第 48 条第 2 項に規定す

る治験使用薬の副作用によるものと疑われる死亡その他

の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の長

及び乙若しくは丙を通じて乙に通知する。 

3．乙は、治験使用薬の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の本治験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じて治

験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験実施計画

書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講ずるも

のとする。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医薬品

治験 3 者）治験契

約書 

第 8 条（治験薬の管理等） 

乙は、治験薬を GCP 省令第 16 条及び第 17 条の規定

に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験薬を本治験

にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者

に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記

録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

第 8 条（治験使用薬の管理等） 

乙は、治験使用薬を GCP 省令第 16 条及び第 17 条の規

定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交付

する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験使用薬を本治

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験薬管理者を選任し、治験薬管理者

に、治験使用薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの

記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

従った措置を適切に実施させる。 従った措置を適切に実施させる。 

院内書式 2（医薬品

製造販売後臨床試

験 3 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は

第 8 条第 1 項により乙から受領した治験薬を同条第 3

項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

10 条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙を

通じて乙に提出する。 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は第

8 条第 1 項により乙から受領した治験使用薬を同条第 3

項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

10 条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙を通

じて乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医薬品

製造販売後臨床試

験 3 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本試験に係る次の業務を実施す

る。 

1）試験薬の交付に関する業務 

4）試験薬の回収に関する業務  

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本試験に係る次の業務を実施す

る。 

1）試験使用薬の交付に関する業務 

4）試験使用薬の回収に関する業務 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医薬品

製造販売後臨床試

験 3 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 5 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第 68 条の

10 に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第 20 条

第 2 項及び第 3 項に従い直接若しくは丙を通じて製造

販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知す

る。 

2．製造販売後臨床試験責任医師は、被験薬及び本試

験において被験薬と比較するために用いられる医薬品

又は薬物その他の物質（以下、これらを総称して「試

験薬」という。）について、GCP 省令第 48 条第 2 項

に規定する試験薬の副作用によるものと疑われる死亡

その他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ち

に甲の長及び乙若しくは丙を通じて乙に通知する。 

3．乙は、被験薬の品質、有効性及び安全性に関する

事項その他の本試験を適正に行うために重要な情報を

第 5 条（副作用情報等） 

乙は、被験薬並びに被験薬の有効性及び安全性の評価の

ために使用する薬物（以下、これらを総称して「試験使

用薬」という）について医薬品医療機器等法第 68 条の

10 に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第 20 条

第 2 項及び第 3 項に従い直接若しくは丙を通じて製造販

売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2．製造販売後臨床試験責任医師は、GCP 省令第 48 条

第 2 項に規定する試験使用薬の副作用によるものと疑わ

れる死亡その他の重篤な有害事象の発生を認めたとき

は、直ちに甲の長及び乙若しくは丙を通じて乙に通知す

る。 

3．乙は、試験使用薬の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の本試験を適正に行うために重要な情報を

知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じて製

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じて

製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に通知し、速

やかに製造販売後臨床試験実施計画書の改訂その他必

要な措置を講ずるものとする。 

造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に通知し、速やか

に製造販売後臨床試験実施計画書の改訂その他必要な措

置を講ずるものとする。 

院内書式 2（医薬品

製造販売後臨床試

験 3 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 8 条（試験薬の管理等） 

乙は、試験薬を GCP 省令第 16 条及び第 17 条の規定

に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した試験薬を本試験

にのみ使用する。 

3．甲の長は、試験薬管理者を選任し、試験薬管理者

に、試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記

録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

従った措置を適切に実施させる。 

第 8 条（試験使用薬の管理等） 

乙は、試験使用薬を GCP 省令第 16 条及び第 17 条の規

定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法

を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交付

する。 

2．甲は、前項により乙から受領した試験使用薬を本試

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、試験薬管理者を選任し、試験薬管理者

に、試験使用薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの

記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に

従った措置を適切に実施させる。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医薬品

製造販売後臨床試

験 3 者）製造販売

後臨床試験契約書 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は

第 8 条第 1 項により乙から受領した試験薬を同条第 3

項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

10 条に従い、当該解除時点までに実施された本試験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙を

通じて乙に提出する。 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は第

8 条第 1 項により乙から受領した試験使用薬を同条第 3

項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

10 条に従い、当該解除時点までに実施された本試験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙を通

じて乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医療機

器治験 3 者）治験

契約書 

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施す

る。 

1）治験機器の交付に関する業務 

4）治験機器の回収に関する業務 

第 2 条（乙が丙に委託した業務の範囲） 

丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施す

る。 

1）治験使用機器の交付に関する業務 

4）治験使用機器の回収に関する業務 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

院内書式 2（医療機

器治験 3 者）治験

契約書 

第 5 条（不具合情報等） 

乙は、被験機器について医薬品医療機器等法第80条の

2 第 6 項に規定する事項を知ったときは、GCP 省令第

28 条第 2 項及び第 3 項に従い直接若しくは丙を通じて

治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。 

2．治験責任医師は、被験機器及び本治験において被

験機器と比較するために用いられる医療機器又は薬物

その他の物質（以下、これらを総称して「治験機器」

という。）について、GCP 省令第 68 条第 2 項に規定

する治験機器の不具合によるものと疑われる死亡その

他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲

の長及び乙若しくは丙を通じて乙に通知する。 

3．乙は、被験機器の品質、有効性及び安全性に関す

る事項その他の本治験を適正に行うために重要な情報

を知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じ

て治験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験実

施計画書及び治験機器概要書の改訂その他必要な措置

を講ずるものとする。 

第 5 条（不具合情報等） 

乙は、被験機器並びに被験機器の有効性及び安全性の評

価のために使用する機械器具等（以下、これらを総称し

て「治験使用機器」という。）について医薬品医療機器

等法第 80 条の 2 第 6 項に規定する事項を知ったとき

は、GCP 省令第 28 条第 2 項及び第 3 項に従い直接若し

くは丙を通じて治験責任医師及び甲の長に文書で通知す

る。 

2．治験責任医師は、GCP 省令第 68 条第 2 項に規定す

る治験使用機器の不具合によるものと疑われる死亡その

他の重篤な有害事象の発生を認めたときは、直ちに甲の

長及び乙若しくは丙を通じて乙に通知する。 

3．乙は、治験使用機器の品質、有効性及び安全性に関

する事項その他の本治験を適正に行うために重要な情報

を知ったときは、直ちにこれを直接若しくは丙を通じて

治験責任医師及び甲の長に通知し、速やかに治験実施計

画書及び治験機器概要書の改訂その他必要な措置を講ず

るものとする。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 2（医療機

器治験 3 者）治験

契約書 

第 8 条（治験使用機器の管理等） 

乙は、治験機器を GCP 省令第 24 条及び第 25 条の規

定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方

法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に

交付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験機器を本治

験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験機器管理者を選任し、治験機器管

理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理・保守点検

並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した

第 8 条（治験使用機器の管理等） 

乙は、治験使用機器を GCP 省令第 24 条及び第 25 条の

規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方

法を説明した文書とともに、これを乙の責任の下甲に交

付する。 

2．甲は、前項により乙から受領した治験使用機器を本

治験にのみ使用する。 

3．甲の長は、治験機器管理者を選任し、治験機器管理

者に、治験使用機器の取扱い及び保管・管理・保守点検

並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 
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項目 変更前 変更後  備考 

乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。 作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。 

院内書式 2（医療機

器治験 3 者）治験

契約書 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は

第 8 条第 1 項により乙から受領した治験機器を同条第

3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、

第10条に従い、当該解除時点までに実施された本治験

に関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙

を通じて乙に提出する。 

第 15 条（契約の解除） 

3．前二項に基づき本契約が解除された場合は、甲は第

8 条第 1 項により乙から受領した治験使用機器を同条第

3 項の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第

10 条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に

関する症例報告書を速やかに作成し、乙若しくは丙を通

じて乙に提出する。 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 4-1 治験

に関する指名記録 

記録保存責任者  

治験薬/治験機器の管理に関する記録 

記録保存責任者  

治験使用薬/治験使用機器の管理に関する記録 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

院内書式 6 治験実

施施設の概要 

治験実施体制 

□治験薬の管理 

治験実施体制 

□治験使用薬の管理 

GCP ガイダンス改正

に伴い変更 

 


